♦ f 



(19) 







(12) 



(43) Date de publication: 

22.09.1999 Bulletin 1999/38 

(21 ) Numero de depot: 99400703.7 

(22) Date de depdt: 22.03.1 999 



Europaisches Patentamt 
European Patent Office 
Office europeen des brevets (11) EP 0 943 298 A2 

DEMANDE DE BREVET EUROPEEN 

(51) Int. CI. 6 : A61F 2/00, A61L 31/00 



(84) Etats contractants designes: 


(72) Inventeurs: 


AT BE CH CY DE DK ES Fl FR GB GR IE IT LI LU 


• Frismand, Jean 


MC NL PT SE 


59700 Marcq en Baroeul (FR) 


Etats d'extension designes: 


• Solecki, Gilles 


AL LT LV MK RO SI 


59100 Roubaix(FR) 


(30) Priorite: 20.03.1998 FR 9803418 


(74) Mandataire: Breese, Pierre 


(71) Demandeur: 


Breese - Majerowicz 


3, avenue de I Opera 


Cousin Biotech (S.A.S.) 


75001 Paris (FR) 


591 17 Wervicq Sud (FR) 

• * 



(54) Plaque chi rurg tea le 

(57) L'invention concerne une plaque chirurgicale 
souple composee d un complexe multicouche compre- 
nant une surface favorisant I'adherence d'un tissu biolo- 
gique et une surface non adherente. Elle est constituee 
par une couche exterieure constituee par un textile tisse 
macroporeux, tricote ou non-tisse, ou grille extrude a 
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I'exclusion d'un materiau uniforme perfore, revetu par 
une surface non adherente. 

L'invention concerne egalement 2 procede de pre- 
paration de telle plaque. 
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Description 

[0001 ] La presente invention a pour objet une plaque 
chirurgicale soupte composite destinee a etre implantee 
dans I'organisme afin de compenser la defaillance de 
certains tissus et en particulier, mais non exclusive- 
ment, en tant que plaque neurochirurgicale ou comme 
plaque de contention, par exemple en cas d'hernies 
inguinales et d'eventrations. 

[0002] Des plaques de ce genre sont connues et 
decrites, par exemple de FR-A-2 712 176 et FR-A-2 712 
1 77. En raison de leur fonction, elles doivent presenter 
une face lisse qui sera, apres pose, la face interne et 
une couche externe poreuse qui constituera la face 
externe. la porosite permettant laccrochage des tissus 
organiques pour compenser les effets de glissement 
relatifs de la plaque et des tissus adjacents. 
[0003] Or. ii est difficile de fixer une couche lisse non 
adherente sur une face poreuse. 
[0004] On connait dans I'etat de la technique le brevet 
PCT W093/17635. Ce document divulgue une pro- 
these composite formee par un materiau tisse et un film 
de faible adhesion, reunis par des zones de collage for- 
mant une matrice ou des serpentins adhesifs. Un tel 
procede de fabrication n'est pas totalement satisfaisant. 
car l epaisseur des zones de collage et difficile a maTtri- 
ser. et necessite des moyens de depose de colle precis, 
pilotes par ordinateur. et done couteux. Par aifleurs. les 
zones de collages ainsi realisees alterent les qualites 
mecaniques de la structure composite ainsi realisee. 
qui ne presente pas les qualites de finesse et de sou- 
plesse requises pour des applications chirurgicales. 
[0005] On connait egalement le brevet W097/35533 
divulguant une prothese, notamment d'une plaque de 
reparation pour hernie formee par I'association d'un film 
realise en un materiau favorisant I'adherence d'un tissu 
biologique. et d une couche d'un materiau empechant 
I'adhesion des tissus biologiques. Ce brevet concerne 
une prothese a mailles qui comprend une premiere cou- 
che exterieure et une seconde couche exterieure qui 
est associee a la premiere couche exterieure en y etant 
opposee. La premiere couche exterieure est concue 
pour stimuler la fibroblaste. Le materiau de la premiere 
couche exterieure est une polyolefine, telle que le poly- 
propylene. La seconde couche exterieure est constituee 
d'un materiau qui empeche la fibroplasie et qui est un 
polymere fluore. te! que le polytetrafluoroethylene 
(PTFE). Uethylene-propyiene fluore (EPF), le tetrafluo- 
roethylene (TFE) et I'ethylene-tetrafluoroethylene 
(ETFE) sont d'autres polymeresf lucres qui peuvent ser- 
vir a fabriquer ladite seconde couche exterieure. 
[0006] Un autre brevet, le brevet WO94/19029 divul- 
gue une prothese comprenant une feuille macro 
poreuse en PTFE, presentant des trous visibles a I'oeil 
nu. et une feuille micro poreuse. associees par lami- 
nage. Ce brevet se rapporte a une feuille de matiere 
destinee a servir de piece implantable pour la repara- 
tion de tissus vivants. cette feuille se presentant sous la 



forme d'une couche de matiere en feuille de polytetra- 
fluoroethylene poreux deposee en strates sur une cou- 
che de matiere en feuille du type a mailles traversee par 
une multitude d'ouvertures. lesquelles ont un diametre 
5 minimum moyen d'environ 0.1 mm. 

[0007] L'objet de I'invention est de proposer une pro- 
these amelioree comportant un support forme par un 
textile, revetu par un materiau presentant une surface 
non adherente. On entendra par < textile ) )au sens du 

io present brevet un materiau macroporeux tisse, tricote, 
non-tisse, (e'est-a-dire forme par agglomeration de 
fibres sans entrecroisement regulier des fibres ou grilles 
extrud6es). Letermede < textile ) h'englobera toutefois 
pas, au sens du present brevet, un film uniforme micro 

is perfore. 

[0008] A cet effet, I'invention concerne une plaque chi- 
rurgicale composee d'un complexe multicouche com- 
prenant une face interne non adherente et une couche 
externe textile, caracterisee en ce que la couche de 
20 liaison est constituee par un film continu de silicone. 
[0009] L'idee de base de la presente invention reside 
dans la formation d une surface non adherente sur un 
support textile. 

[0010] Selon une premiere variante. le textile est 

25 constitue par un materiau tisse ou non tisse presentant 
des trous de I'ordre de 0,1 a 0.3 mm. 
[001 1 ] Selon un mode de realisation prefere. le sup- 
port est constitue par un materiau tricote presentant 
une porosite comprise entre 0.5 et 2 mm. 

30 [0012] Selon un premier mode de realisation, la sur- 
face non-adherente est realisee par un film de silicone 
depose par transfer! sur la surface du support. 
[001 3] Selon un deuxieme mode de realisation, la sur- 
face non-adherente est constituee par un compose 

35 fluore Nee au support textile par une couche de liaison 
uniforme constituee par un polymere. La prothese selon 
ce deuxieme mode de realisation est alors obtenue en 
reunissant les deux couches par une couche de liaison 
appropriee. permettant de fixer sur un materiau poreux 

40 tisse, tricote ou non-tisse un film tres fin d'un materiau 
anti-adherent. 

[001 4] Selon un mode de realisation particulier, la sur- 
face non adherente est realisee par collage d une feuille 
de polymere fluore sur une structure textile a l aide d'un 

45 polymere thermoplastique ou thermodurcissable. 

[001 5] De preference, la couche externe est une cou- 
che de textile fibrillaire non-tissee permettant une 
bonne colonisation par les tissus organiques recouvrant 
la plaque ou patch. 

so [0016] Selon une variante avantageuse. le support 
textile est forme par une association d'un materiau 
resorbable et d'un materiau non resorbable. 
[0017] La couche de liaison entre les couches inter- 
nes et externe est constituee par un polymere qui peut 

55 polymeriser ou reticuler a une temperature comprise 
entre 0 et 230°C et pendant une duree inversement pro- 
portionnelle a la temperature. De preference, le poly- 
mere est constitue par un silicone polymer isant a une 
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temperature moderee. 

[001 8] Le compose f luore est de preference du poly- 
tetrafluoroethylene PTFE expanse ou non. ce compose 
presentant des caracteristiques connues de coefficient 
d'adherence relativement faible, ce qui permet un 5 
debattement de la plaque par rapport a I'organe recou- 
vert. 

[001 91 L'invention concerne egalement un precede de 
fabrication d'une plaque chirurgicale multicouche, con- 
sistant a deposer sur un support textile une couche non w 
adherente. 

[0020] Dautres caracteristiques et avantages de la 
presente invention apparaitront au cours de la descrip- 
tion qui va suivre d'un mode particulier de realisation, 
donne uniquement a titre d*exemple non limitatif, en 15 
regard des dessins annexes ou : 

la figure 1 represente, en perspective, une plaque 
chirurgicale selon rinvention ; 

les figures 2 et 3 represented une vue en coupe 20 
d'une plaque selon rinvention a deux etapes de 
fabrication ; 

les figures 4 et 5 represented une vue en coupe 
d un autre type de plaque selon l'invention a deux 
etapes de fabrication. 25 

[0021] Sur la figure 1 , on voit que la plaque se com- 
pose dune couche superieure (1) de pol ym ere f luore tel 
que du < (Teflon > )(Marque deposee) ou du < Gore-tex > ) 
(Marque deposee) microporeux qui constituera la cou- 30 
che interne, une couche textile (2) par exemple en poly- 
propylene ou un polyamide biocompatible, et d'une 
couche de liaison (3) constitute par du silicone. 
[0022] Les figures 2 et 3 represented une plaque, 
realisee selon une premiere technique de fabrication 35 
consistant a transferer un film de silicone (11) sur un 
support textile (10). 

[0023] Le procede decrit permet de realiser un film 
silicone (11) tres fin done tres souple, continu et lisse 
done anti-adherent (epaisseur 100 a 400 micrometres) to 
fixe sur un tissu (tisse. tricot, non tisse) macroporeux 
(10). 

[0024] Le tissu ( 1 0) presente une porosite fbnetion du 
materiau employe, par exemple : pour un non tisse, des 
trous de 0.1 a 0,3mm et pour un tricot des trous de 0.5 45 
a 2mm. 

[0025] On prepare ensuite une solution de silicone en 
dispersion dans du trichloroethane 1.1.1a raison de 60 
grs de silicone pour 100 cm3 de trichlorethane. La sili- 
cone employee est de marque NUSIL type MED 42-1 1 so 
par exemple et presente deux parties miscibles. 
[0026] L'etape suivante consiste a tremper une feuille 
composite VERRE + TEFLON (12) de marque commer- 
ciale FLUOROCOMPOSITE ou BALTEX d une epais- 
seur de 250 micrometres dans la solution realisee a 55 
l'etape precedente afin d'obtenir apres evaporation du 
trichlorethane 1.1,1 un film continu (11) d'environ 300 
micrometres de silicone. La feuille fluorocomposite (12) 



de 250 micrometres presente une facilite de trempage 
dans un bac de silicone et se decolle ensuite facilement 
apres polymerisation. Mais on pourrait utiliser egale- 
ment une plaque de teflon plus epaisse (voire 1 cm). 
[0027] On depose ensuite la feuille composite (12) 
enduite de silicone sur un textile poreux (tissu, tricot ou 
non tisse) qui sera la partie rehabitabte, epaisseur 0,4 a 
3mm. 

[0028] L'ensemble ainsi prepare fait I'objet d'une cuis- 
son a une temperature d'environ 150° pendant 10mn 
afin de polymeriser la silicone 

[0029] La feuille composite VERRE + TEFLON (12) 
est ensuite retiree afin de laisser le film de silicone (11) 
sur le textile poreux (10). 

[0030] On peut realiser simultanement deux plaques, 
en deposant sur chacune des faces de la feuille recou- 
verte d'un film de silicone un textile poreux (10). Lors- 
que Ton separe lensemble ainsi realise, on recupere 
deux plaques souples. 

[0031] Les figures 4 et 5 se rapportent a un procede 
de collage d'un film ou d'un textile microporeux sur un 
textile pour realiser une plaque souple selon l'invention. 
[0032] Le but de ce procede est de coller un film tres 
fin done tres souple, continu et lisse done anti-adherent 
ou un textile tres fin sur un textile support (tisse. tricot, 
non tisse) poreux (10). (Exemple : non tisse trou 0.1 a 
0.3mm - Tricot trou 0,5 a 2mm). 

[0033] Le procede consiste a realiser une solution de 
silicone en dispersion dans du trichloroethane 1.1.1 a 
raison de 60 grs de silicone pour 100 cm3 de trichlore- 
thane. La silicone employee est de marque NUSIL type 
MED 42-1 1 par exemple et presente deux parties misci- 
bles. 

[0034] L'etape suivante consiste a tremper une feuille 
composite VERRE + TEFLON (12) de marque commer- 
ciale FLUOROCOMPOSITE ou BALTEX d'une epais- 
seur de 250 micrometres dans la solution realisee a 
l'etape precedente afin d'obtenir apres evaporation du 
trichlorethane 1.1,1 un film continu d'environ 300 micro- 
metres de silicone. 

[0035] On depose ensuite la feuille composite enduite 
de silicone sur un film de polyethylene terephtalate 
(polyester = PES), polybutylene terephtalate PBT. poly- 
tretrafluoroethyiene PTFE (ou une autre matiere ther- 
moplastique ou thermodurcissable) ou sur un textile 
(tricot tissu, non tisse). Le film doit etre tres fin (25 a 
100 micrometre pour les PES (Societe SYMPATEX). 
PBT (Societe SYMPATEX), 50 a 200 micrometre pour le 
PTFE, le textile doit etre tres fin (50 a 100 micrometres 
et a pores tres petits 5 a 10 micrometres) (Societe DIA- 
TEX ou SEPHAR). 

[0036] La feuille composite (2) est ensuite retiree afin 
de laisser la couche continue de silicone (4) sur le film 
ou textile (6). On depose ensuite le film ou le textile (6) 
recouverte de sa couche de silicone (4) sur une struc- 
ture macroporeuse (tricot, tissu ou non tisse). cdte sili- 
cone sur la structure macroporeuse. 
[0037] L ensemble fait I'objet d'une cuisson a 150° 
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pendant 10mn. 

[0038] I! va de soi que de nombreuses variant es peu- 
vent etre apportees. notamment par substitution de 
moyens techniques equivalents, sans sortir pour cela 
du cadre de I'tnvention. 5 

Revendications 

1. Plaque chirurgicale souple composte d'un com- 
plexe multicouche comprenant une surface favori- w 
sant I'adhtrence d'un tissu biologique et une 
surface non adherente caracterisee en ce qu elle 

est constitute par une couche exterieure consti- 
tute par un textile macroporeux tisse. tricote ou 
non-tisse. ou grille extrudee a I'exclusion d'un mate- is 
riau uniforme perfore, revetu par une surface non 
adherente. 

2. Plaque chirurgicale selon la revendication 1 carac- 
terisee en ce que la couche textile (2) est une cou- 20 
che tricotee presentant des trous compris entre 0.5 

et 2 mm. 

3. Plaque chirurgicale selon la revendication 1 , carac- 
terisee en ce que la couche textile (2) est une cou- 25 
che non-tissee presentant des trous compris entre 

0,1 et 0,3 mm. 

4. Plaque chirurgicale selon la revendication 1 carac- 
terisee en ce que la couche textile (2) comprend 30 
des fibres resorbables et des fibres non resorba- 
bles. 

5. Plaque chirurgicale selon la revendication 1 carac- 
terisee en ce que la couche textile (2) est une cou- 35 
che tissee de fibres polyamides, polyester ou 
polyurethane ou de polypropylene biocompatibles. 

6. Plaque chirurgicale selon la revendication 1 carac- 
terisee en ce que la couche textile (2) est une cou- 40 
che non-tissee de fibres polyamides, polyester ou 
polyurethane ou de polypropylene biocompatibles. 

7. Plaque chirurgicale selon la revendication 1 carac- 
terisee en ce que la couche textile (2) est une cou- 45 
che tricotee de fibres polyamides. polyester ou 
polyurethane ou de polypropylene biocompatibles. 

8. Plaque chirurgicale souple composee d*un com- 
plexe multicouche selon Tune quelconque des so 
revendications precedentes caracterisee en ce qu'il 
comprend une couche formee par un textile, une 
couche interne (1) constitute par un compose 
fluore et une couche de liaison (3) continue consti- 
tute par un polymere thermoplastique ou thermo- ss 
durcissable. 

9. Plaque chirurgicale selon la revendication 8 carac- 



terisee en ce que la couche de liaison (3) est cons- 
titute par un polymere de silicone. 

10. Plaque chirurgicale selon Tune quelconque des 
revendications precedentes caracterisee en ce que 
la couche interne (1) est constitute de PTFE. 

11. Plaque chirurgicale selon la revendication 1 carac- 
ttriste en ce que la couche de liaison polymtrise a 
temperature ambiante. 

12. Plaque chirurgicale selon la revendication 1 carac- 
terisee en ce que la couche de liaison polymerise a 
une temptrature comprise entre 0 et 230°C. 

13. Plaque chirurgicale souple composte d un com- 
plexe multicouche selon I'une quelconque des 
revendications 1 a 7 caracterisee en ce qu'il com- 
prend une couche formte par un textile revetu par 
une couche uniforme de silicone. 

14. Procede de fabrication d'une plaque chirurgicale 
souple composee d'un complexe multicouche com- 
prenant une surface favorisant I'adhtrence d'un 
tissu biologique et une surface non adhtrente con- 
sistant a realiser une solution de silicone en disper- 
sion dans du trichloroethane 1,1,1 a raison de 60 
grs de silicone pour 100 cm3 de trichlortthane. a 
tremper une feuille composite VERRE + TEFLON 
dans la solution precitte afin dobtenir un film con- 
tinu d'environ 300 micrometres de silicone, a depo- 
ser la feuille composite enduite de silicone sur un 
textile, a realiser la cuisson de I'ensemble a 150° 
pendant 10mn afin de polymtriser la silicone, et a 
retirer la feuille composite VERRE + TEFLON afin 
de laisser le film de silicone sur le textile. 

15. Precede de fabrication d une plaque chirurgicale 
souple composte d'un complexe multicouche selon 
la revendication 14 caracttrist en ce que Ton 
depose sur chacune des surfaces de la feuille com- 
posite enduite de silicone un textile pour realiser 
deux plaques simurtanement. et en ce que Ton 
separe apres polymtrisation les deux textiles et la 
feuille composite. 

16. Procedt de fabrication d'une plaque chirurgicale 
souple composte d'un complexe multicouche com- 
prenant une surface favorisant I'adhtrence d'un 
tissu biologique et une surface non adhtrente con- 
sistant a realiser une solution de silicone en disper- 
sion dans du trichloroethane 1.1,1 a raison de 60 
grs de silicone pour 100 cm3 de trichlortthane, a 
tremper une feuille composite VERRE + TEFLON 
dans la solution precitte pour rtaliser un film con- 
tinu d'environ 300 micrometres de silicone, a depo- 
ser la feuille composite enduite de silicone sur un 
film ou sur un textile (tricot, tissu. non tisse) d'une 
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epaisseur comprise entre 25 a 200 micrometres 
puis a retirer la feuille composite (5) afin de laisser 
fa couche continue de silicone (4) sur le film ou tex- 
tile (6) et a deposer le film ou le textile (6) recou- 
verte de sa couche de silicone (4) sur une structure 
poreuse et a procede a une cuisson a environ 150° 
du composite ainsi realise. 
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TEFLON en composite 
VERRE + TEFLON 



Film continu de silicone 



Textile poreux 
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TEFLON en composite 
VERRE * TEFLON 



Silicone polymerise 



a 



Textile poreux 
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Couche continue de silicone © 
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